28/06/2024, 17:17 SEI/MS - 0041512726 - Nota Técnica

Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de ImunizagGes

NOTA TECNICA N2 89/2024-DPNI/SVSA/MS

Orientagdo para substituicdo de vacinas em situagbes especiais
(desabastecimentos, problemas com produtor/fornecedor, com qualidade e
logistica do imunobioldgico, entre outros).

1. ASSUNTO

Trata-se das regras para Intercambialidade de vacinas em situacbes especiais (desabastecimentos, problemas com produtor/fornecedor, com
qualidade e logistica do imunobioldgico, entre outros).

2. ANALISE

2.1. A vacinagdo é uma pratica capaz de modificar o curso epidemiolégico das doengas, ja que contribui para a diminuicdo da morbimortalidade
causada pelas doengas imunopreveniveis. Quando ocorre na primeira infancia, constitui-se agdo relevante na prevengdo e controle de doengas, evitaveis pela
vacinagdo e que podem levar ao dbito ou a graves sequelas em criangas. Neste sentido, faz se necessario a substituicdo de vacinas em decorréncia de situacdes
especiais, sem que haja comprometimento ou prejuizo da vacinagdo/imunizagdo.

2.2 Destaca-se que o Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) segue as indicagdes e recomendagBes estabelecidas pela Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) e esclarece-se que a disponibilidade de vacinas de diferentes laboratdrios produtores possibilita minimizar os prejuizos no atraso dos Calendarios
Nacionais de Vacinagdo. Assim, entende-se por intercambialidade a combinagdo de imunizantes diferentes, utilizada para substituicdo de vacinas no contexto de
escassez do produto, promovendo a vacinagdo em tempo oportuno, conforme as recomendagles e evidéncias técnico-cientificas quanto a seguranga e
eficicia/efetividade da vacinagdo de forma intercambidvel.

2.3. A intercambialidade das vacinas no Sistema Unico de Satde (SUS) é adotada mediante os seguintes critérios e orientagdes:
a) Sempre que possivel, o esquema devera ser realizado com o mesmo produto utilizado na vacinagdo inicial;

b) Ndo estando disponivel ou sendo desconhecido qual o produto utilizado anteriormente, pode-se utilizar o produto que estiver disponivel
para continuidade do esquema;

2.4, Devem ser consideradas intercambiaveis, as vacinas:
a) registradas com as mesmas indicagdes e com cronogramas igualmente aceitaveis;
b) autorizadas para a mesma populagéo-alvo;
c) que contenham tipo e quantidade comparaveis de antigenos; e

d) semelhantes em termos de seguranga, reatogenicidade, imunogenicidade e eficacia.

3. SUBSTITUICAO DE VACINAS

Conforme quadro abaixo (Anexo VI - 0041557422), segue a relagdo das vacinas disponibilizadas no pais, que podem ser substituidas sem prejuizo
da vacinagdo/imunizagdo.

Quadro 1. Intercambialidade de vacinas disponibilizadas nos servigos de vacinagdo publicos e privados do pais.
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= Cédigo do Tipo de Nome comum do produte | Cédigo da vacina que % B Tipo de Cédigo das
N . SO L . . Vacina substituta
imunobiolégico Imunobiolégico (idade recomendada) pode substituir doses doses
. 42 penta (DTP/HepB/Hib)
1 9 e e . Eipgtfeges} - e D1/D2/D3 123
: (DTPa/HepB/VIP/Hib)
29 Penta acelular (DTPa/Vip/Hib)
Litaale: hexa acelular D1/D2/D3 1523
2 22 Vacina p(",d,""‘l”g?iﬁjs(:s";) o (DTPa/HepBNVIPHib)
; 58 DTPa/VIP
D1/D2/D3/R1
1M1 dTpa/VIP R2 1,2,3,6,7
3 25 Vacina difteria e tétano adulto (dT) 57 dTpa adulto D1/D2/D3 1023
4 25 Vacina difteria e tétano adulto (dT) 57 dTpa adulto REF 38
! T . D1/D2/D3/
5 25 Vacina difteria e tétano adulto (dT) 1M1 dTpa/VIP REF 1,2, 3,38
59 pneumo 13
6 26 Vacina iy 10 V6 1 106 pneumo 15 D1/D2 12
(2 e 4 meses)
107 pneumo 20
59 pneumo 13
7 26 Vacina P I T 106 pneumo 15 REF 38
(12 meses)
107 pneumo 20
22 polio injetavel
polio oral (VOPb) 29 penta acelular
8 28 Vacina R1 (15 meses) (DTPa/VIP/Hib) R1/R2 6,7
R2 {4 anos) A3 hexa acelular
(DTPa/HepB/VIP/Hib)
9 33 Vacina influenza trivalente (INF3) 77 influenza tetravalente (INF4) | D1/D2/DU 15259
: ) 5 Influenza Tetravalente - Alta e
10 33 Vacina influenza trivalente (INF3) 110 Dosagem D1/D2/DU 1,2,9
1 34 ST, varicela (VZ) 56 sarampo, caxgmba, rubéola D1/D2/DU 1,29
(4 anos) e varicela
12 41 Vacina e & ficach 74 meningo ACWY D1/D2 12
(3 e 5 meses)
13 41 Vacina e oW 0o 74 meningo ACWY REF 38
(15 meses)
9+39 hepatite B + DTP/Hib
! penta (OTP/HepB/Hib) hexa acelular
a . Ve (2. 4 e 6 meses) i (DTPa/HepBNIP/Hib) LS 123
9+17+46 Hep B + Hib + DTP
9+ 17 + 58 hepatite B + Hib + DTPa/\VIP
. hexa acelular 9+ 17 + 22 + 47 Hep B + Hib + VIP+ DTPa
15 43 Vacina : D1/D2/D3 1255
(DTPa/HepB/VIP/Hib) o hepatite B + penta acelular T
(DTPa/Vip/Hib)
29 penta acelular (DTPa/Vip/Hib)
difteria, tétano e coqueluche 39 DTP/Hib
16 45 sl (DTF) 42 penta (DTP/HepB/Hib) R1/R2 67
R1 (15 meses) 43 hexa acelular
R2 (4 anos) (DTPa/HepB/NVIP/Hib)
47 DTPa
58 DTPa/VIP
29 penta acelular (DTPa/Vip/Hib)
17 47 Vacina EE N B I hexa acelular D1/D2/D3 123
[ chras B 43 (DTPa/HepBNVIP/Hib)
58 DTPa/VIP
DTPa 29 penta acelular (DTPa/Vip/Hib)
18 47 Vacina R1 (156 meses) 42 hexa acelular R1/R2 6,7
R2 (4 anos) (DTPa/HepBVIP/Hib)
58 DTPa/VIP
19 s Vacina Iyt / wias (that] 62 hepatite AeB (pedidtrica) | D1ouDU 19
(15 meses)
sarampo, caxumba, rubéola 24 triplice viral D1/D2 1:2
20 56 Vacina e varicela (SCRV) :
(15 meses) 34 varicela DU 9
21 57 Vacina dTpa adulto 11 dTpalVIP D“EELDS’ 123 38
tetra acelular (DTPaVIP) 29 penta acelular (ODTPa/Vip/Hib)
23 58 Vacina R1 (15 a 18 meses) 43 hexa acelular R1/R2 6,7
R2 (4 a 6 anos) (DTPa/HepB/VIP/Hib)
22 + 47 VIP+ DTPa
23 67 Vacina HPV quadrivalente (HPV4) 93 HPV nonavalente DU 9
24% 67 Vacina HPV guadrivalente (HPV4) 93 HPFV nonavalente DU 9

1- caso surjam novas vacinas essas regras serdo revisadas.
2- as agbes de implementacio dessas regras ocorreram mediante novas orientagdes e notas técnicas emitidas pelo Ministério da Satde, especificando a substituigio vacinal.
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3- caso seja necessdrio a impletacdo dessas regras, serd considerado para a cobertura vacinal os imunobioldgicos substitutos, com seus respectivos componentes.

4- as vacinas Hib, DTPa e hexa acelular estdo disponiveis apenas nos CRIEs.

5- as vacinas, tetra celular, tetra acelular, penta acelular, dTpa/VIP, pneumo 15, pneumo 20, influenza tetravalente, hepatite AeB (pedidtrica) e HPV nonavalente s3o dispon
6- em casos de surtos a vacinacdo poderd ser antecipada, conforme orientagdes do Ministério da Saude. Além disso, as vacinas podem apresentar intervalos minimos entre a:
7- existe a possibilidade de realizar a primeira dose de algumas vacinas a partir de 1 més e 15 dias (conforme documentos oficiais).

*Adolescentes de 15 a 19 anos de idade: resgate dos NAO vacinados contra HPV.

Fonte: DPNI/SVSA/MS

4. CONCLUSAO

O Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes (DPNI) recomenda que estas vacinas presentes no quadro 1 possam ser utilizadas para
substituicdo em situagdes especiais.

Em caso de implementagdo dessas regras sera considerado para a cobertura vacinal os imunobioldgicos substitutos, contidos na relagdo do quadro
1, com os componentes necessarios para compor os numeradores de doses aplicadas de cada vacina. A substituigdo das vacinas devera respeitar a faixa etaria da
populagdo-alvo e os respectivos tipos de doses.

Cabe destacar que as vacinas Hib, DTPa e hexa acelular estdo disponiveis apenas nos Centro de Referéncia de Imunobioldgicos Especiais (CRIE).

As vacinas, tetra celular, tetra acelular, penta acelular, dTpa/VIP, pneumo 15, pneumo 20, influenza tetravalente, hepatite AeB (pediatrica) e HPV
nonavalente n3o estdo disponiveis na rede do Sistema Unico de Satde (SUS), no entanto sdo disponibilizadas em servigos privados.

Reitera-se que nas situagBes que houver necessidade da intercambialidade de vacinas, conforme disposto pelo quadro 1, a vacinagdo nos servigos
publicos deverad ser realizada mediante orientagdo do Ministério da Saude.

O Departamento de Imunizagdo e Doengas Imunopreveniveis (DPNI/SVSA/MS) se coloca a disposi¢do para os esclarecimentos necessérios, pelo e-
mail pni@saude.gov.br e telefone 61-3315-3874.

Atenciosamente,

EDER GATTI FERNANDES
Diretor do Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes

ETHEL MACIEL
Secretaria
Secretaria de Vigilancia em Salide e Ambiente

-
eil Documento assinado eletronicamente por Eder Gatti Fernandes, Diretor(a) do Departamento do Programa Nacional de Imunizag¢des, em 26/06/2024, as 18:55,
5 o E conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de
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‘ eletrénica Marco de 2017.

S
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‘ eletrénica 2017.
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